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Obs! Tyvdrr finns det ett fel i den tryckta versionen av artikeln. For traditionella vixtbaserade
likemedel racker det med en anspraksios sakerhetbevisning och en lang anvandningshistoria, inte en
ansprakslosare effekt- och sikerhetsbevisning, som det felaktigt star i den tryckta tidningen (se

ingressen).

Forsadljningstillstindet for ett ladkemedelspreparat omfattas av samma
bestammelser oberoende av, om den aktiva substansen ar vaxtbaserad eller
kemisk. For traditionella vaxtbaserade lakemedel racker det emellertid med
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en ansprakslos sikerhetbevisning och en lang anviandningshistoria.
Kvalitetskraven och uppfoljningen av biverkningar ar likadana for alla
lakemedel.

Viaxtbaserade liakemedel ar lakemedel som framstills av viaxter, en del av dem har bevisad effekt och
en del grundar sig pa traditioner. Filtet av vixtbaserade preparat dr mycket brokigt. Merparten av de
vaxtbaserade preparaten ar inte lakemedel utan kosttillskott eller kosmetika. Det kan vara svart for
en lekman och aven for en ldkare att urskilja kosttillskott, vixtbaserad kosmetika och ovriga

vaxtbaserade preparat fran lakemedel.

Medicinalvixter fran garden till fabriken och under myndigheternas lupp

Freskerna fran Thera fran den minoiska kulturens period, den kinesiska boken om vixtbaserade
lakemedel Shénnéng Bén Cio Jing (&r 2800 f.v.t.) och Veda-bdckerna fran Indien berdttar om den
langa historia som vixtbaserade behandlingar har. Narmare nutiden har odlingen av medicinalvixter
i hem- och klostertradgardarna fatt bereda utrymme for lakemedelstillverkning pa apotek och
fabriker. Syftet med myndighetsévervakningen av ldkemedel som inleddes pa 1900-talet dr att

skydda patienterna dven mot biverkningar av vixtbaserade lakemedel.

Overvakningen av olika slags vixtbaserade preparat ar fordelad pa olika myndigheter utifran
preparatets anvindningsiandamal och sammansattning. Vegetarisk mat och kosttillskott som
tillverkats av véxter, exempelvis manga Ortteer, omfattas av Livsmedelssdkerhetsverket Eviras
ansvarsomrade. Naturkosmetika och 6vriga viaxtbaserade kemikalier, exempelvis tetrdolja, hor till
Sakerhets- och kemikalieverket Tukes. Apparater, utrustning och tillbehor inom hélso- och
sjukvarden, exempelvis kadsalva, hor till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden
Valvira och ladkemedelspreparat omfattas av Fimeas tillsyn. I Finland finns till salu tusentals
kosttillskott som tillverkas av vixtbaserade ldkemedel och endast nagra tiotal viaxtbaserade

lakemedel.

Lat alla blommor blomma?

Likemedelsmyndigheterna bedomer ansékningar om forsaljningstillstand for och registrering av
enskilda viaxtbaserade lakemedelspreparat antingen nationellt, i en gemensam process med flera
lander eller i det centraliserade forfarandet som tidcker hela EU. Den nationella

lakemedelslagstiftningen i Finland ar harmoniserad med EU-direktiven gillande lakemedel.
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Riktlinjerna och anvisningarna som utfardats av Europeiska ladkemedelsmyndighetens kommitté for
vaxtbaserade lakemedel bistar de nationella myndigheterna i deras beslut och underlattar
harmoniseringen mellan de olika EU-ldnderna. Utvdrderingen av ett enskilt preparat ar i sista hand

ett nationellt drende och ar delvis beroende av lokal vardpraxis och de nationella anvisningarna.

Kosttillskott kommer ut pd marknaden genom anmilningsforfarande utan forhandstillsyn.
Lakemedel ar daremot foremal for forhandstillsyn som for ett forsaljningstillstand kraver bevis pa

effekten, sakerheten och kvaliteten (figur 1).

Figur 1. Olika typer av vaxtbaserade lakemedel samt kraven gdllande
farsaljningstillstand fér och registrering av dem.
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en produktresurné

Gemenskapsforteckning: Innehaller produktresumémallar som &r godkédnda av Europeiska
kommissionen for bestamda traditionella vaxtbaserade lakemedelspreparat som ska registreras.

I bagge fallen ska uppagifterna i textmallen kompletteras med preparatspecifika uppaifter
(handelsnamn, sammansdttning, lakemedelsform, dvriga farmaceutiska uppagifter)

WEU: Well-established use, valetablerad medicinsk anvandning.

Man har velat halla kvar i lakemedelsurvalet sadana traditionella vaxtbaserade ldkemedelspreparat
som ldnge anvéants i Europa dven om de saknar effekt. For preparaten har foreskrivits ett separat,
forenklat registreringsforfarande. Motsvarande specialbestimmelser har foreskrivits for

homeopatiska och antroposofiska preparat.
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De traditionella viaxtbaserade likemedelspreparaten anses ha en trovirdig medicinsk effekt och vara
sdkra pa basis av deras langa anviandningshistoria. De har med andra ord anvants kontinuerligt som
lakemedel for motsvarande indikation i minst 30 ar, av vilken tid minst 15 ar inom EU-omradet. I
syfte att utesluta mutagenicitet kravs dock ett sa kallat Ames test, dvs. ett
bakteriemutagenicitetstest. De traditionella vixtbaserade likemedelspreparaten ska vara lampliga
for egenvard varvid det inte behovs en ldakare for diagnostisering och uppfoljning av sjukdomen som
behandlas. Preparaten tas oralt, inhaleras eller doseras externt. Preparaten dr i allmdnhet avsedda

for kortvarig anviandning.

Andra an de traditionella vixtbaserade likemedelspreparaten erhaller forsaljningstillstand pa samma
grunder som lakemedelspreparat i allmdnhet. Av nya likemedelspreparat, inklusive vixtbaserade
lakemedelspreparat, kridvs en sa kallad fullstandig forsaljningstillstandsansékan som innehaller
omfattande preparatspecifika toxikologiska, farmakologiska och kliniska provningar. For att erhalla
forsaljningstillstand ska nyttan av preparatet vara storre dn de negativa effekterna i den foreslagna

indikationen och patientgruppen.

For en lakemedelssubstans som varit minst tio ar i bruk inom EU &r det mojligt att ansdka om ett
forsaljningstillstdnd som grundar sig pa etablerat bruk (well established use, WEU). For att erhdlla ett
forsiljningstillstand rdacker det med bevis fran vetenskaplig litteratur om den aktiva substansens
effekt och sdkerhet. Merparten av de viaxtbaserade lakemedelspreparaten som har

forsdljningstillstand i Finland hor till denna kategori.

Viaxtbaserat preparat, vixtbaserad likemedelsprodukt och vixtbaserat ldkemedelspreparat

Med vixtbaserade substanser avses oprocessade torkade eller farska hela eller styckade vaxter eller
vaxtdelar (blomma, skott, rot, fro), alger, svampar eller lavar. Nar en viaxtbaserad substans behandlas
exempelvis genom extrahering, destillering, pressning, fraktionering, rengoring, koncentrering eller
fermentering blir det en viaxtbaserad lakemedelsprodukt, exempelvis ett extrakt, en eterisk olja eller
must. Ett viaxtbaserat lakemedelspreparat innehaller en faststdlld mdngd aktiva substanser

(vaxtbaserade substanser eller vaxtbaserade lakemedelsprodukter).

Alla lakemedelspreparat omfattas av likadana kvalitetskrav oavsett om den aktiva substansen ar
vixtbaserad eller kemisk. Registrering av ett preparat antingen som ett traditionellt vixtbaserat
lakemedelspreparat, ett ldkemedelspreparat som grundar sig pa etablerat bruk eller som ett nytt
lakemedelspreparat fordndrar inte den kvalitetsniva som kréavs av preparatet. Vixtbaserade
lakemedelspreparat ar en sarpraglad och utmanande grupp med tanke pa kvalitetstillsynen redan

med borjan i samlandet eller odlingen av véaxterna.

Alla lakemedelspreparat omfattas av likadana kvalitetskrav oavsett om den aktiva substansen ar

vaxtbaserad eller kemisk.
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De eventuella terapeutiska eller skadliga effekterna av det stora antal foreningar som viaxterna
innehaller dr sdllan exakt kdnda. Av den orsaken &r det i allmdnhet inte majligt att utreda
farmakokinetiken eller -dynamiken hos ett vixtbaserat preparat pa samma sitt som hos 6vriga
lakemedel. Till exempel pulveriserad lakevinderot innehaller en annan méngd bioaktiva féreningar
dn koncentrerat etanolextrakt av lakevandrot. Tillverkningsmetoderna kan aven férdndra antalet
foreningar som viaxten innehéller eller deras inbordes relation. Det ar till exempel mojligt att en del
av de foreningar som ingar i killvaxten kan saknas i preparatet, om de till exempel inte blir

extraherade. Aven vixtens olika delar innehéller varierande méngder olika foreningar.

Utsattningen for lakemedlet och lakemedelseffekterna ar alltsa beroende savil av den vixtbaserade
lakemedelsprodukten, dess mingd i preparatet och likemedelsdosen som av de bioaktiva
foreningarnas farmakokinetik och -dynamik. Av den orsaken utvérderas varje vaxtbaserat
lakemedelspreparat alltid separat i forsaljningstillstands- eller registreringsfasen @ven om kéllviaxten

som anvants vid framstéllningen dr den samma.

Den brokiga och foranderliga kartan av vaxtbaserade lakemedel i Europa

Lakarna ordinerar traditionellt mycket vaxtbaserade lakemedelspreparat bland annat i de
tysksprakiga landerna och i vissa ldnder i Syd- och Osteuropa. Hir i Norden ordineras vixtbaserade
lakemedelspreparat mer sillan. Aven mangden egenvardspreparat och hur allmédnt bruket av dem &r

varierar mycket mellan olika EU-lander. Harmonisering dr svart och delvis dven onddigt.

Man kan fraga sig varfor man i Europa har stannat for att godkdnna som lakemedelspreparat
traditionella vaxtbaserade lakemedelspreparat for vilka saknas bevis pa deras effekt och vars siakerhet
dr svagare bevisad dn ovriga lakemedels. En stark medicinsk tradition i vissa delar av Europa torde
vara en av orsakerna. Dessutom fas preparaten pa detta sdtt att omfattas av forhandstillsyn och

string kvalitetsovervakning av likemedel.

Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for vixtbaserade likemedel har hittills utvarderat
vaxtbaserade lakemedelspreparat som ar i bruk i Europa. Under arens lopp har mdngden preparat
som kommer fran andra dn europeiska lander, exempelvis fran Kina eller Indien, dkat eftersom de
nufortiden kan ha varit i bruk i nagot EU-land i minst 15 ar och darigenom uppfyller kravet gillande
tradition. Utvardering av preparat som kommer fran andra omraden ar utmanande eftersom praxis
och krav ar olika pa olika hall i varlden med borjan fran identifieringen av vixtarterna. Dessutom
avviker den traditionella kinesiska medicinens eller indiska Ayurveda-behandlingens &sikter om

hilsa och sjukdom mycket fran den vetenskapliga kunskapen.

Det lonar sig att anméla misstankar om biverkningar av vaxtbaserade lakemedelspreparat
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Biverkningar av vaxtbaserade lakemedelspreparat kommer till kinnedom via fallbeskrivningar,
rapporter om biverkningar och provningar. Till exempel effekten av preparat av dkta johannesort
som depressionsldkemedel och & andra sidan deras breda samverkningar med andra ldkemedel och
ovriga biverkningar har klarnat forst omkring millennieskiftet trots att sjdlva medicinalvixten har

anvants anda sedan antiken.

Det ar viktigt att alla biverkningar som observeras i Finland dven rapporteras till myndigheterna.
Anmalningar om biverkningar gillande vaxtbaserade lakemedel lamnas till Fimea i likhet med
anmalningar om misstinkta lakemedelsbiverkningar. Anvisningarna for anmaélan finns pa Fimeas
webbplats (genviagen ”Anmilan om likemedelsbiverkningar” pa sidorna www.fimea.fi) och i

Duodecims lakemedelsdatabas.

Misstdnkta biverkningar av kosttillskott ska anmalas till Evira.

Sari Koski
Provisor

Specialforskare, Fimea

Naturprodukt - ett besvirligt ord

For manga innebir en naturprodukt nagot naturligt, naturenligt, ofarligt eftersom den
harstammar fran naturen eller atminstone ar ett naturligare alternativ. For andra innebéar en

naturprodukt ater en "mjukisprodukt”, som saknar effekt och darfor ar eller kan vara farlig.

Ur myndigheters synvinkel ar ordet naturproduktbesvirligt. I lagstiftningen finns det inte
nagon officiell definition pa en naturprodukt. Under begreppet naturprodukter blandas
oavsiktligt eller avsiktligt ldkemedel, kosttillskott, kosmetik samt hélso- och sjukvardens
anordningar och tillbehor, om man vid tillverkning av dem som aktiv substans har anvint en
substans som harstammar fran naturen. En sadan substans kan vara vixtbaserad, ha

animaliskt ursprung, eller vara ett vitamin eller ett mineralimne.

Da man talar om preparat skulle det vara bra att sluta anvinda inte endast ordet naturprodukt
utan ocksa de dldre termerna produkt av ldkemedelstyp och naturmedel, vilka redan
forsvunnit ur lakemedelsforordningar. Lakemedel — ocksa vaxtbaserade lakemedel - ar
avsedda for behandling eller forebyggande av sjukdom, kosttillskott for att frimja och
uppratthalla ndring och hilsa. Anvdndning av ritta termer leder mer sannolikt ocksa till att

dessa preparat anviands mer dandamalsenligt och sékert.
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Eeva Sofia Leinonen

Med. dr., specialist i invartesmedicin

Overlékare, Fimea

MER OM AMNET

Naturligt ursprung - ett likemedel eller nagot annat?
(http://sic.fimea.fi/web/sv/arkisto/2016/2016/vain-verkossa/naturligt-ursprung-ett-lakemedel-eller-nagot-annat-)
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